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Rapid Fungal Testing. Accurate Results.

EFL de antigeno para
Histoplasma en orina

MiraVista Diagnostics desarroll6 un
EFL de antigeno para Histoplasma en orina de alta
precision para enfrentar los desafios de diagndstico

par uier ubicacién o entorno clinico.

El diagnéstico preciso y oportuno es importante

La dedicacion de MiraVista Diagnostics a la innovacioén y la accesibilidad mejorada para realizar diagndsticos fungicos de alta
calidad ha creado un EFL de antigeno para Histoplasma en orina con marcado CE que simplifica la evaluacion del paciente y
los resultados. El EFL de antigeno para Histoplasma en orina es una prueba rapida y no invasiva con una sensibilidad clinica
comprobada del 93,18 % y un 96,96 % de especificidad en relacion con los casos comprobados por cultivo; se puede operar
en entornos clinicos de baja complejidad y no requiere equipo de laboratorio complejo. La evaluacion del paciente y los
resultados se pueden proporcionar en aproximadamente 40 minutos en una sola visita.

Deteccion temprana

La histoplasmosis es una infeccion sistémica causada por el hongo dimorfico Histoplasma capsulatum. El diagnodstico rapido
es importante para el inicio temprano del tratamiento en casos de histoplasmosis pulmonar aguda y diseminada progresiva.
Se ha demostrado que la deteccion de antigenos es util para diagnosticar rapidamente.

> En entre el 50 % y 75 % de los pacientes con SIDA, la primera manifestacion de SIDA puede presentarse como
histoplasmosis diseminada progresiva

> La falta de diagnostico o un diagnéstico tardio puede dar lugar a resultados deficientes para el paciente

> Los métodos rapidos para diagnosticar la histoplasmosis podrian reducir drasticamente el tiempo necesario
para iniciar el tratamiento, lo que daria como resultado una menor mortalidad’

> La deteccion tardia de la histoplasmosis es una de las causas principales de mortalidad en el 30 % de las personas
que viven con VIH (PVVIH)

> Hay una tasa de supervivencia del 90 % si se diagnostica y trata con anfotericina B liposémica o itraconazol

Ventajas del EFL de antigeno para Histoplasma en orina de MiraVista

@ Es un proceso rapido de 3 pasos Los resultados estan listos en

aproximadamente 40 minutos

El tiempo de respuesta rapido permite —

un diagnéstico y tratamiento oportunos La recoleccion de muestras no
es invasiva

No requiere equipo complejo

@ Es un producto con marcado CE

Se puede realizar en entornos clinicos

de baja complejidad
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Resultados del estudio

> La sensibilidad y especificidad del EFL de MiraVista Diagnostics (MVD) fue del 96 %, en comparacién con el 96 % de
sensibilidad y el 77 % de especificidad del ensayo inmunoenzimatico (EIA) de MVD. El analisis de concordancia entre el
EFL de MVD y el EIA de MVD mostré una concordancia del 84 % y un Kappa de 0,656.2

> El EFL de MVD evaluado en este estudio tiene varias ventajas, incluido un tiempo de respuesta para obtener resultados
de aproximadamente 40 minutos, sin necesidad de contar con una infraestructura de laboratorio compleja o personal de
laboratorio altamente capacitado, el uso de muestras de orina y la facilidad de ejecucion.?

> Un estudio multicéntrico, prospectivo, doble ciego, realizado en diez hospitales mexicanos determiné que el EFL de
antigeno para Histoplasma en orina de MiraVista tuvo una sensibilidad del 90,4 % y una especificidad del 92,3 %
en PVVIH que tenian H. capsulatum en los cultivos de sangre, médula 6sea o tejido o que tenian un examen
histopatolégico compatible.’

Sensibilidad Especificidad Sensibilidad Especificidad

del EFL del EFL del EIA del EIA

Estudio de EFL de EE. UU. (Sociedad de o o o o
Enfermedades Infecciosas de América, IDSA) 78,8 % 99,3 % 95.5% 99,7 %
Estudio de EFL de Columbia (J.Fungi) 96 % 96 % 96 % 77 %
Estudio de EFL/EIA Immy de México (PLOS) 90,4 % 92,3 % N/A* N/A*

*No se evalu6 el EIA de antigeno para Histoplasma en orina de MVista.

Impacto global de
la histoplasmosis

El impacto global de la
histoplasmosis no es conocido
y se subestima. Un estudio

de modelado reciente en
América Latina estimé que
existen entre 6710y 15 657
casos de histoplasmosis
diseminada asociada con el

Areas estimadas con histoplasmosis

[ eospropensas  ser hiperendérmicas

- Areas donde es probable que ocurran casos
con regularidad

Areas con reportes de casos adquiridos localmente

VIH cada afio. En Guatemala,
la histoplasmosis diseminada es
mas comun que la tuberculosis

(TB) como la infeccién de
presentacion oportunista en la
enfermedad avanzada por VIH.?

Nota: la histoplasmosis tiene una distribucion mundial y hay
casos fuera de estas dreas
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El ensayo de flujo lateral de antigeno para Histoplasma en orina de MiraVista es un producto con marcado CE. No aprobado por la Administracién de Alimentos y
Medicamentos (FDA). No disponible en EE. UU.
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